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Het juridische kader voor ‘health checks’: balanceren
tussen vrijheid en bescherming
Mr. dr. M.C. Ploem & prof. mr. J.C.J. Dute*
1. Inleiding
Aan burgers worden – al dan niet via het internet – steeds meer tests aangeboden om na te
gaan of bij hen sprake is van een bepaalde ziekte of aandoening, of een verhoogde kans
daarop. Het aanbod varieert van heel specifieke tests (zoals meting van het glucosegehalte
in het bloed) tot brede, ongerichte screening waarbij een breed scala aan aandoeningen aan
het licht kan komen. Dat laatste is onder meer het geval bij een ‘total body scan’ en een
analyse van het gehele genoom. Als overkoepelend begrip voor dit brede testaanbod wordt
door ons de Angelsaksische term ‘health checks’ gebruikt.
Het aanbod en gebruik van gezondheidstests, met name op het terrein van de genetica,
groeit gestaag en wordt ook steeds commerciëler.1 Met dergelijke tests wordt het belang
van het individu gediend om kennis te kunnen verwerven over de eigen gezondheids-
toestand en -vooruitzichten.2 De test informeert de betrokkene over het al dan niet aanwe-
zig zijn van (dragerschap van) ziekte of individuele gezondheidsrisico’s. Bij een negatieve
uitslag is hij (waarschijnlijk) gerustgesteld, bij een positieve uitslag kan hij maatregelen
treffen, zoals gezonder gaan leven of zijn leven anders inrichten, en/of contact zoeken met
de hulpverlening. Bevorderen health checks aan de ene kant de mogelijkheden van zelf-
beschikking en het nemen van regie over de eigen gezondheid,3 er dient aan de andere kant
nadrukkelijk aandacht te zijn voor de risico’s waarmee zij gepaard gaan. Bij het ondergaan
van een test kan men immers ook schade oplopen, bijvoorbeeld door het krijgen van
* Corrette Ploem is onderzoeker/docent gezondheidsrecht bij het AMC, Afdeling Sociale Geneeskunde. Jos
Dute is hoogleraar gezondheidsrecht aan de Faculteit der Rechtsgeleerdheid van de Radboud Universiteit en
tevens lid van het College voor de Rechten van de Mens. Beide auteurs zijn lid van de Commissie
bevolkingsonderzoek van de Gezondheidsraad. Dit artikel is op persoonlijke titel geschreven.
1 De aanbieders van health checks zijn veelal werkzaam in de commerciële sector, maar dat hoeft niet. Zo
worden dit soort tests ook aangeboden door bijv. sportverenigingen, GGD’en, gemeenten of patiëntenorga-
nisaties.
2 Zie ook J.K.M. Gevers, ‘Over de mogelijkheid en wenselijkheid van aanvulling van regelgeving in verband
met het toenemend aanbod van screening en zelftests’, in: Screening en de rol van de overheid, Achtergrondstudie
uitgebracht door de Raad voor de Volksgezondheid en Zorg bij het advies Screening en de rol van de over-
heid, Den Haag: RVZ 2008, p. 12.
3 In de visie van de overheid moet zelfbeschikking bij screening voorop staan, en ligt de verantwoordelijkheid
voor screening primair bij de burger. Zie de brief van de minister van VWS van 1 maart 2012 ‘Preventief
gezondheidsbeleid’, Kamerstukken II 2011/12, 32793, 19, p. 9. Zie ook Raad voor de Volksgezondheid en
Zorg, Zelftests (advies uitgebracht aan de minister van VWS), Zoetermeer: RVZ 1999. Hierop is overigens kri-
tiek mogelijk, omdat niet iedere burger in staat is om de complexe vragen die samenhangen met de vraag of
het ondergaan van een bepaalde vorm van screening zinvol is, te overzien. Zie J.C.J. Dute, De vrijblijvendheid
voorbij. Over het recht op preventie (inaugurele rede), Nijmegen: Radboud Universiteit Nijmegen 2013, p. 19.
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onvoldoende of onduidelijke informatie over de uitslag (waardoor onrust ontstaat of men
ten onrechte wordt gerustgesteld), door het ontbreken van psychosociale begeleiding door
een daartoe geëigende professional waar dat nodig is, door de fysieke risico’s waaraan men
bij sommige health checks wordt blootgesteld (zoals röntgenstraling) of doordat niet met
dezelfde mate van vertrouwelijkheid (als binnen zorginstellingen gebruikelijk is) met test-
uitslagen en andere medische persoonsgegevens wordt omgegaan. In deze bijdrage richten
we ons op de vraag welke bescherming de burger (of consument) ontleent aan de huidige
wet- en regelgeving met betrekking tot het aanbieden en uitvoeren van health checks, en of
die, met het oog op de zojuist genoemde risico’s, voldoende is.
De opbouw is als volgt. Eerst wordt (kort) stilgestaan bij het begrip health checks (par. 2):
aan wat voor soort (verschillende) tests moet worden gedacht? Hierna zal het juridische
kader voor health checks in beeld worden gebracht; daarbij komt niet alleen de nationale,
maar ook de Europese regelgeving aan bod (par. 3). Vervolgens zal worden ingegaan op de
vraag of dat kader de burger in voldoende mate tegen de risico’s van health checks
beschermt (zonder overigens zijn vrijheid om gebruik te maken van het aanbod te zeer in
te perken), en zo nee, of er aanleiding is het juridische kader aan te scherpen (par. 4).
2. Het begrip ‘health checks’ nader toegelicht
Bij health checks gaat om het uitvoeren van een medische test bij een individu zonder dat
gezondheidsklachten of een medische voorgeschiedenis daartoe aanleiding geven. Zo’n
test moet uitwijzen of sprake is van een niet eerder opgemerkte aandoening of van risico-
factoren. Grofweg kan men op twee manieren een health check ondergaan. Men kan zelf
een test uitvoeren die men bij de apotheek of drogist aanschaft, of die men via internet
bestelt. Men verneemt dan ook zelf de uitslag. Bij dergelijke ‘zelftests’4 is niet alleen te
denken aan zaken die we al decennia lang thuis gebruiken, zoals de weegschaal, de koorts-
thermometer en de zwangerschapstest, maar ook aan recenter op de markt gekomen tests,
zoals een zelftest om vast te stellen of je een seksueel overdraagbare aandoening hebt,5 of
hoe hoog het glucosegehalte in je bloed is.6 Wellicht komt in de toekomst zelfs techno-
logie op de markt waarmee iemand thuis zijn eigen DNA-code kan genereren en inter-
preteren. Maar een zelftest kan bijvoorbeeld ook de vorm aannemen van een via internet
in te vullen vragenlijst.7 Bij een negatieve uitslag hoeft de gebruiker geen actie te onderne-
men (en is hij waarschijnlijk gerustgesteld), bij een positieve uitslag wordt geadviseerd zich
te wenden tot een (huis)arts of zorginstelling.
Men kan echter ook een health check ondergaan door zichzelf (of lichaamsmateriaal, zoals
urine, feces, bloed, celmateriaal) te laten onderzoeken door bedrijven of centra die tests
aanbieden. Een veelbesproken voorbeeld is de ‘total body scan’, waarmee men tracht de
toestand van het gehele lichaam in beeld te brengen. Ook worden met een zekere regel-
maat aan passanten of winkelbezoekers ‘streetcorner-tests’ aangeboden; die zijn vaak
4 Zie voor een (onvolledig) overzicht van zelftests een op initiatief van het College voor Zorgverzekeringen
door het onderzoeksinstituut CAPHRI van de Universiteit Maastricht uitgebracht rapport Diagnostische zelf-
tests op lichaamsmateriaal. Aanbod, validiteit en gebruik door de consument, Maastricht 2007, p. 54.
5 Zie bijv. http:// zelftests. com/ SOAtesten ?gclid= COGU1ris78ACFQQGwwodzAwAlg.
6 Zie bijv. http:// meetfit. nl/ waarom_ glucose/ .
7 Zie bijv. www. longenenleven. nl/ heb -ik -copd/ doe -de -copd -test/ .
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gericht op onderzoek naar veel voorkomende ziekten, zoals hoge bloeddruk, nier-
problemen en diabetes. Wanneer iemand zijn lichaamsmateriaal laat onderzoeken, spreekt
men van een ‘home-collecting test’; een voorbeeld is de ‘direct-to-consumer genetic test’:
een individu neemt wat celmateriaal bij zichzelf af dat hij vervolgens opstuurt naar het
bedrijf dat dat materiaal analyseert en de betrokkene (veelal schriftelijk) over de uitslag
informeert. De uitkomst van zo’n test kan overigens variëren van een heel specifieke bevin-
ding (er is wel of geen sprake van een monogenetische aandoening) tot informatie over een
verhoogde kans op het krijgen van een aantal (multifactoriële) aandoeningen.8
3. Het juridische kader
Een nadere onderverdeling van health checks in tests die de betrokkene zelf (thuis) uitvoert
en tests die de betrokkene ondergaat is ook juridisch van belang. In de context van het
Europese en het nationale recht gaat het bij een zelftest uitsluitend om (aanbod en gebruik
van) een ‘product’, c.q. een medisch hulpmiddel, en bij het ondergaan van een test mede
om (het aanbieden en verlenen van) een ‘dienst’. In deze paragraaf komt eerst het juridische
kader voor aanbod en gebruik van een test door de betrokkene zelf aan de orde. Daarna
wordt ingegaan op het juridische kader zoals dat geldt voor het ondergaan van een
gezondheidstest (hierna ook wel aangeduid als ‘screening’).
3.1 Zelf testen
Bij zelf testen gaat het dus kort gezegd om (de aankoop en) het gebruik van een medisch
hulpmiddel. Alvorens in te gaan op de specifieke wet- en regelgeving op dit terrein, beste-
den we eerst aandacht aan het consumentenrecht waarop iedere gebruiker van een pro-
duct een beroep kan doen. Aanbieders (en producenten) van zelftests zijn gebonden aan de
algemene regels van het Burgerlijk Wetboek (BW), waarbij in het bijzonder te wijzen is op
de bepalingen inzake koop (art. 7:17 e.v. BW), misleidende reclame (art. 6:194 BW) en pro-
ductaansprakelijkheid (art. 6:185 e.v. BW); op basis daarvan kunnen verkoper en fabrikant
door de gebruiker worden aangesproken, mocht deze zijn misleid, schade hebben geleden
of met zijn aankoop ontevreden zijn.9
Het gebruik van zelftests blijft buiten het bereik van de Wet op het bevolkingsonderzoek
(WBO). Onder die wet valt namelijk alleen een ‘aanbod’ van ‘geneeskundig onderzoek van
personen’ (zie verder par. 3.2); daarvan is bij zelftests geen sprake. De regels inzake de
geneeskundige behandelingsovereenkomst in het BW en de kwaliteitswetgeving zijn even-
min van toepassing omdat bij het aanwenden van een zelftest geen sprake is van zorg,
medisch handelen of individuele beroepsuitoefening.10
8 Zie bijv. www. consanguinitas. nl/ ?gclid= CJfyssey78ACFVGWtAodjFcA3Q. Zie hierover ook R. van
Hellemondt, A. Hendriks & M. Breuning, ‘Vrijheid, blijheid? Het reguleren van DNA-diagnostiek in de zorg
vanuit mensenrechtelijk perspectief’, NJCM-Bull. 2010-1, p. 9.
9 Zie ook Gevers 2008 (zie noot 2), p. 20.
10 Wetenschappelijk onderzoek van een zelftest valt, indien de test door proefpersonen wordt gebruikt, overi-
gens wel onder de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen.
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• Wet op de medische hulpmiddelen
Het aanbieden (en gebruiken) van zelftests wordt wel genormeerd door de Wet op de
medische hulpmiddelen (Wmh).11 Doelstelling van deze wet is personen te beschermen
tegen schade die kan optreden door gebruik van hulpmiddelen, door hieraan kwaliteits- en
keuringseisen te stellen. Overigens wordt de inhoud van de Wmh en de daarop gebaseerde
regelgeving sinds begin jaren negentig hoofdzakelijk bepaald door regelgeving vanuit
Europa. Zie in dit verband de richtlijnen van de Europese Unie op het terrein van actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen (1990),12 medische hulpmiddelen (1993)13 en
medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek (1998).14
De omschrijving van het begrip ‘medisch hulpmiddel’ is (conform Richtlijn 93/42/EG
betreffende medische hulpmiddelen) ruim. Daarvan is, kort gezegd, sprake indien het gaat
om een instrument, apparaat, software of ander product dat (door de fabrikant) is bestemd
voor onder andere diagnose, preventie en behandeling van ziekten. Een medisch
hulpmiddel zal veelal door een arts worden aangewend, maar dat hoeft niet. Gelet op de
ruime definitie zullen de meeste van de in paragraaf 2 genoemde zelftests als een medisch
hulpmiddel worden beschouwd. Alleen de internetenquête lijkt niet als zodanig te kwalifi-
ceren. De systematiek van de Wmh is dat hierin slechts de hoofdzaken zoals toezicht en
handhaving worden geregeld, en dat meer gedetailleerde regels voor productie, invoering,
beschikking, aflevering en toepassing van hulpmiddelen via algemene maatregelen van
bestuur vorm krijgen (art. 2-6); die voorwaarden kunnen een vergunning, een keuring of
voorschriften en eisen inhouden. De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is belast
met het toezicht op de wet, en is uit dien hoofde, ter voorkoming van schade aan de volks-
gezondheid, bevoegd een bevel te geven om de handel, invoer, uitvoer of aflevering van
een medisch hulpmiddel op te schorten of te beëindigen, alsmede om een medisch hulp-
middel uit de handel te laten nemen (art. 12a). Incidenten die zich in de praktijk bij het
gebruik van een hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten door de fabrikant bij de IGZ
worden gemeld. De fabrikant dient ook een systematische procedure op te zetten om de
met het product in de praktijk opgedane ervaring te onderzoeken en passende maatregelen
te treffen om noodzakelijke verbeteringen aan te brengen. Voorts stelt artikel 13 van de
wet het aanprijzen van een medisch hulpmiddel waarvan de aanbieder weet ‘(…) dat de
aangeprezen geschiktheid ontbreekt of de werkelijke geschiktheid in ernstige mate bij de
aangeprezene achterblijft (…)’ strafbaar.
• Besluit in-vitro diagnostica
Inmiddels is in het kader van de Wmh een aantal algemene maatregelen van bestuur tot
stand gekomen. Eén hiervan is in de context van zelftests relevant, namelijk het – op
artikel 3 lid 1 van de wet gestoelde – Besluit in-vitro diagnostica (Besluit IVD).15 Dit besluit
11 Stb. 1970, 53 (laatstelijk gewijzigd op 4 december 2013, Stb. 2013, 560).
12 Richtlijn 90/385/EG van de Raad van 20 juni 1990 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen
van de Lid-Staten inzake actieve implanteerbare medische hulpmiddelen, PbEG 1990, L 189.
13 Richtlijn 93/42/EG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen, PbEG 1993, L 169.
14 Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de Raad van 27 oktober 1998 betreffende medische hulp-
middelen voor in-vitro diagnostiek, PbEG 1998, L 331.
15 Besluit in-vitro diagnostica, Stb. 2001, 385, laatstelijk gewijzigd op 18 juni 2012, Stb. 2012, 282.
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stelt voorwaarden aan het voorhanden hebben of afleveren van in-vitrodiagnostica,16
waaronder zelftests. De term ‘zelftest’ komt in het Besluit IVD niet voor. In artikel 1 lid 1
sub f wordt echter wel gesproken van een ‘voor zelftesten bestemd in-vitro diagnosticum’; hieron-
der wordt verstaan: ‘een in-vitro diagnosticum dat door de fabrikant is bestemd om door
leken in een thuissituatie te kunnen worden gebruikt’.
Via het Besluit IVD zijn de bepalingen van de hiervoor al genoemde Richtlijn 98/79/EG
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek geïmplementeerd (te zijner
tijd zal deze richtlijn worden vervangen door een verordening, zie verder). In de kern komt
het systeem van die richtlijn er op neer dat voor het in de handel brengen van tests geen
vergunning nodig is, maar dat deze producten wel een conformiteitsbeoordeling moeten
ondergaan (voldoet het diagnosticum aan de eisen van doeltreffendheid en veiligheid?),17
die voor het merendeel van de hulpmiddelen onder de uitsluitende verantwoordelijkheid
van de fabrikant kan worden uitgevoerd. Voor tests met een hoog risico dient een onaf-
hankelijke derde partij, een zogenaamde ‘aangemelde instantie’, te worden ingeschakeld.
Alvorens een product tot de Europese markt kan worden toegelaten, moet het een CE-
markering hebben gekregen.
Voor de aflevering van tests die als hoog-risicodiagnostica in de zin van artikel 1 lid 1 sub b
Besluit IVD18 moeten worden gekwalificeerd, gelden op grond van het nationale recht
striktere eisen die niet uit de Richtlijn voortvloeien.19 Dit – in het Besluit IVD neer-
gelegde – regime wordt ook wel de ‘kanalisatieregeling’ genoemd. Het gaat hierbij om tests
die zijn bedoeld voor: het detecteren, confirmeren en kwantificeren van de aanwezigheid
in menselijke specimens van merkers van besmetting met HIV, HTLV I en II, en hepatitis B,
C en D; de bepaling van tumormerkstoffen; de diagnose van erfelijke ziekten; en voorspel-
16 Een in-vitrodiagnosticum wordt in art. 1 van het Besluit omschreven als ‘een medisch hulpmiddel dat een
reagens, een reactief product, een kalibratiemateriaal, een controlemateriaal, een kit, een instrument, een
apparaat, een toestel of een systeem is dat afzonderlijk of in combinatie wordt gebruikt en door de fabrikant
is bestemd om te worden gebruikt voor het in-vitro onderzoek van specimens die afkomstig zijn van het
menselijk lichaam, met inbegrip van donorbloed en -weefsel, uitsluitend of hoofdzakelijk met het doel om
informatie te verschaffen over een fysiologische of pathologische toestand, of over een aangeboren afwij-
king, of om de veiligheid en de mate van verenigbaarheid met potentiële ontvangers te bepalen, of om de
uitwerking van therapeutische maatregelen te toetsen.’
17 De technische invulling van die eisen geschiedt aan de hand van Europese geharmoniseerde normen of
gemeenschappelijke technische specificaties.
18 De term ‘hoog-risicodiagnostica’ komt in Richtlijn 98/79/EG resp. de bijlagen niet voor, maar in de
preambule (overweging 22) wordt wel aangegeven dat ‘de medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
hoofdzakelijk ten behoeve van de overeenstemmingsbeoordelingsprocedures in twee grote productklassen
moeten worden ingedeeld; dat de overeenstemmingsbeoordelingsprocedures in het algemeen kunnen wor-
den uitgevoerd onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant, aangezien het overgrote deel
van deze hulpmiddelen geen direct risico oplevert voor de patiënt en wordt gebruikt door degelijk opgeleide
beroepsbeoefenaren, en de verkregen resultaten vaak via een andere weg kunnen worden bevestigd; [en] dat
(…) [uitsluitend een beroep hoeft te worden gedaan] op de aangemelde instanties voor bepaalde hulpmidde-
len waarvan de goede werking essentieel is voor de medische praktijk en waarvan het eventuele falen een
ernstig gezondheidsrisico kan veroorzaken’. Een opsomming van deze hulpmiddelen treft men aan in Bij-
lage II, lijst A en B van de Richtlijn.
19 Deze werden bij Besluit van 20 februari 2002, Stb. 2002, 127, houdende wijziging van het Besluit in-vitro-
diagnostica in het Besluit IVD opgenomen.
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lend genetisch onderzoek.20 De ruimte voor deze aanvulling is gelegen in artikel 13 Richt-
lijn 98/79/EG, dat bepaalt dat een lidstaat die vindt dat de beschikbaarheid van een
bepaalde groep producten omwille van de bescherming van de gezondheid en de veilig-
heid moet worden beperkt of aan bepaalde eisen moet worden onderworpen, aanvullende
nationale maatregelen mag treffen.21
De eerste aanvullende eis is dat dergelijke tests alleen door een arts of apotheker mogen
worden afgeleverd (art. 3 lid 4 Besluit IVD). De tweede, neergelegd in artikel 13a Besluit
IVD, houdt in dat apothekers alleen een hoog-risicodiagnosticum mogen afleveren aan
gebruikers als het is voorzien van een door de fabrikant opgestelde bijsluiter die een aantal
aanvullende gegevens bevat en als de nodige voorlichting is gegeven.22
Deze beperkende voorwaarden gelden ook voor de situatie waarin zelftests via het internet
worden aangeboden. Maar wat nu als het aanbod afkomstig is van een buitenlands bedrijf?
Een firma uit een ander EU-land is voor wat betreft het aanbieden van tests gebonden aan
de regelgeving van het land waar deze gevestigd is; die regelgeving zal tot op grote hoogte
overeenstemmen met de Nederlandse, maar de kans is groot dat hierin de zojuist bespro-
ken aanvullende eisen bij aflevering van hoog-risicodiagnostica ontbreken. Bij een aanbie-
der die buiten de EU is gevestigd, kan het zelfs zo zijn dat er helemaal geen beperkingen ten
aanzien van aanbod en aflevering gelden. De door die bedrijven in de handel gebrachte
tests mogen naar de letter van de wet niet in Nederland worden aangeboden of afgeleverd
en gebruikt. In de praktijk lijkt handhaving van dit verbod echter niet realistisch.23
• Ontwikkelingen op EU-niveau
Het is de bedoeling dat Richtlijn 98/79/EG (het EU-kader voor medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek) op termijn wordt vervangen door een (rechtstreeks toepasselijke)
verordening. Daartoe heeft de Europese Commissie in 2012 een voorstel gedaan.24 Blijk-
baar zijn er te grote verschillen in de uitleg en toepassing van de huidige richtlijn door de
32 betrokken landen (de EU-lidstaten, de EVA-landen en Turkije). Daardoor ‘worden de
20 De in Bijlage II, op lijst A en B genoemde tests komen gedeeltelijk overeen met de hoog-risicodiagnostica
zoals aangewezen in het Besluit IVD. Op lijst A komen ook voor: HIV, HTLV I en II, en hepatitis B, C en D;
op lijst B komen enkele tests voor die binnen de in het Besluit IVD omschreven categorieën van hoog-
risicodiagnostica vallen, namelijk: een test voor de diagnose van fenylketonurie en het risico op trisomie 21
(diagnose van erfelijke ziekten) en een test voor het bepalen van tumormerkstoffen m.b.t. prostaatkanker
(bepaling van tumormerkstoffen).
21 Zie nota van toelichting bij Besluit houdende wijziging van het Besluit in-vitro-diagnostica, Stb. 2002, 127,
p. 4; zie ook Gevers 2008 (zie noot 2), p. 23.
22 Die gegevens betreffen: ernst van mogelijke aandoening en belang van medische begeleiding bij gebruik; een
gebruiksaanwijzing die voldoende toegankelijk is voor de niet-professionele gebruiker; presentatie van test-
resultaten die voor de gebruiker te begrijpen is; informatie over mogelijke vals positieve of vals negatieve
uitslagen; wat te doen bij een bepaalde uitslag en advies dat men geen medische beslissing neemt zonder een
arts te raadplegen.
23 Zie in die zin ook Gevers 2008 (zie noot 2), p. 23.
24 Voorstel voor een Verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek, Brussel, 26 september 2012, COM(2012) 541 final. Ook de beide andere richtlijnen
inzake medische hulpmiddelen, Richtlijn 90/385/EEG betreffende actieve implanteerbare medische hulp-
middelen en Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen, zullen door een verordening worden
vervangen (Voorstel voor een Verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende medische
hulpmiddelen, Brussel, 26 september 2012, COM(2012) 542 final.
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hoofddoelen van de richtlijn, namelijk de veiligheid en prestaties van IVD’s en het vrije ver-
keer ervan, geschaad’, aldus de Commissie in haar toelichting op het voorstel. Een geamen-
deerde versie van de verordening is inmiddels aanvaard door het Europees Parlement. Het
voorstel ligt nu bij de Europese Raad. Het parlement en de raad dienen overeenstemming
te bereiken over de uiteindelijke tekst van de verordening. Tot zolang kan de tekst nog
wijzigingen ondergaan.
De komende verordening steunt op zowel artikel 114 als artikel 168 lid 4 sub c Verdrag
betreffende de Werking van de Europese Unie (VWEU; interne markt respectievelijk volks-
gezondheid). Dit brengt mee dat een hoog niveau van bescherming van de gezondheid en
veiligheid wordt nagestreefd en hoge kwaliteits- en veiligheidseisen worden gesteld. De
belangrijkste vernieuwing die de verordening brengt is de introductie van een nieuw
classificatiesysteem, conform het systeem voor medische hulpmiddelen. Er worden vier
risicoklassen onderscheiden, in volgorde van oplopend risico: A, B, C en D. De
conformiteitsbeoordeling van IVD’s van klasse A (laagste risico) zal de fabrikant doorgaans
zelf kunnen doen. Voor de conformiteitsbeoordeling van alle andere IVD’s is een taak voor
de aangemelde instantie weggelegd. Bij IVD’s van klasse D (hoogste risico) behoeven het
(ontwerp van het) hulpmiddel en het kwaliteitsmanagementsysteem voorafgaande goed-
keuring van de aangemelde instantie. Bij IVD’s van klasse B toetst de aangemelde instantie
alleen het kwaliteitsmanagementsysteem en bij IVD’s van klasse C bovendien de techni-
sche documentatie van representatieve monsters. Zelftesten worden ingedeeld in klasse C,
tenzij ‘(…) zij niet dienen om te bepalen of een toestand medisch gezien kritiek is dan wel
het resultaat voorlopig van aard is en moet worden gevolgd door passende laboratorium-
tests; in dat geval behoren zij tot klasse B’ (zie Bijlage VII, artikel 2.4). Verder kent de
nieuwe verordening regels ter waarborging van meer transparantie van en controle op
IVD’s die al in de handel zijn en worden de regels voor het aanwijzen van en het toezicht
op de aangemelde instanties verscherpt, dit vanwege het feit dat de beoordeling door de
verschillende instanties in de praktijk nogal uiteenloopt. Ook krijgen de aangemelde
instanties meer bevoegdheden om een betere controle mogelijk te maken.
De verordening laat nationale wetgeving die voorschrijft dat bepaalde hulpmiddelen alleen
op recept mogen worden verstrekt, onverlet (artikel 1 lid 6). Het Europees Parlement heeft
deze regeling verder aangescherpt, in die zin dat (onder meer) genetische tests die onder
klasse C vallen, alleen op recept mogen worden verstrekt.25 In artikel 4 bis is verder
bepaald dat een genetische test alleen mag worden gebruikt op indicatie van een arts, na
passende informatie over aard, belang en gevolgen van de test en schriftelijke toestem-
ming.26 Voorts moet bij een voorspellende of prenatale test en na vaststelling van een
genetische aandoening passend genetisch advies worden gegeven door een arts. Strengere
nationale eisen ten aanzien van genetische tests zijn toegestaan. Het staat overigens nog te
25 Zie hierover L. Kalokairinou, H. Howard & P. Borry, ‘Changes on the horizon for consumer genomics in the
EU, Test result may no longer be available directly to consumers’, Science (346) 2014, p. 296-298. Zij wijzen
op het risico dat aanbieders van genetische tests (basis)artsen in dienst nemen die niet specifiek zijn opgeleid
om mensen adequaat te informeren en te counselen.
26 Een hulpmiddel voor geslachtsbepaling in het kader van prenatale diagnostiek mag alleen worden gebruikt
als de bepaling een medisch doel dient en er sprake is van een risico van een ernstige geslachtsspecifieke
erfelijke aandoening, aldus lid 6 van art. 4 bis.
662 Tijdschrift voor Gezondheidsrecht 2014 (38) 8
Dit artikel uit Tijdschrift voor Gezondheidsrecht is gepubliceerd door Boom Juridische uitgevers en is bestemd voor Radboud Universiteit Nijmegen 59665+65441
Het juridische kader voor ‘health checks’: balanceren tussen vrijheid en bescherming
bezien of de Europese Raad in deze aanpassingen meegaat. Na inwerkingtreding hebben
de EU-landen vijf jaar de tijd om de verordening te implementeren.
3.2 Zich laten onderzoeken
Wanneer een persoon zich laat onderzoeken, bijvoorbeeld door lichaamsmateriaal bij
zichzelf af te nemen en dat voor analyse naar een laboratorium te sturen, of door beeldvor-
mend onderzoek te ondergaan, gaat het in beginsel om door professionals uitgevoerde
dienstverlening. Daardoor valt deze categorie van health checks, in tegenstelling tot de
zelftests, in principe wel onder de wetgeving die betrekking heeft op (de kwaliteit van het)
medisch handelen. Het gaat daarbij primair om nationale wetgeving, en niet om Europese
regelgeving.27
• WGBO
Een aanbieder van screening zal zich om te beginnen aan de bepalingen van Boek 7, afde-
ling 5 (overeenkomst inzake de geneeskundige behandeling) Burgerlijk Wetboek (WGBO)
moeten houden, althans voor zover deze zich in de uitoefening van een geneeskundig
beroep of bedrijf tegenover de ander (burger/consument) verbindt tot het verrichten van
handelingen op het gebied van de geneeskunst. Het kan hierbij gaan om allerlei soorten
aanbieders, zoals een laboratorium, een arbodienst of een privékliniek. Het checken van
iemands gezondheidstoestand aan de hand van beeldmateriaal of een vragenlijst, of het
beoordelen van bloed of celmateriaal in het laboratorium en het geven van een uitslag aan
de betrokkene (zoals ‘direct-to-consumer genetic testing’), moeten alle worden gezien als
geneeskundige handelingen in de zin van de WGBO. Voor partijen die dit soort handelin-
gen verrichten geldt dus dat de uit de WGBO voortvloeiende verplichtingen moeten wor-
den nageleefd, en dat de rechten van de persoon die het onderzoek ondergaat (informatie,
toestemming, geheimhouding en de rechten in verband met het medisch dossier) moeten
worden gerespecteerd.28
• Overige wetgeving
Hiernaast dient door uitvoerders van screening rekening te worden gehouden met de Wet
op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG) en de Kwaliteitswet zorg-
instellingen (Kwz). De Wet BIG is van toepassing op het uitvoeren van handelingen op het
gebied van de individuele gezondheidszorg door individuele beroepsbeoefenaars, en
beoogt de kwaliteit van dat handelen te waarborgen. Belangrijke pijlers in dit verband zijn
het systeem van titelbescherming (de consument kan nagaan of hij of zij met een in
artikel 3 of 34 Wet BIG geregelde beroepsgroep te maken heeft), de regeling van voorbe-
houden handelingen (risicovolle handelingen, zoals het gebruik van ioniserende straling,
27 Richtlijn 2006/123/EG van het Europees Parlement en de Raad van 12 december 2006 betreffende diensten
op de interne markt, PbEU 2006, L 376, p. 36 e.v., is op grond van art. 2, lid 2 sub f niet van toepassing op
‘diensten van de gezondheidszorg, al dan niet verleend door gezondheidszorgfaciliteiten en ongeacht de
wijze waarop zij op nationaal niveau zijn georganiseerd en worden gefinancierd en ongeacht de vraag of de
diensten openbaar of particulier van aard zijn’.
28 Gevers betwijfelt of niet-reguliere instellingen (zoals bedrijven die op commerciële basis bijv. genetische
tests aanbieden) kunnen waarborgen dat de door hen verleende diensten binnen de grenzen van de WGBO,
i.h.b. de daarin verankerde professionele standaard, blijft. Gevers 2008 (zie noot 2), p. 24.
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zijn voorbehouden aan artsen), en de strafbaarstelling van bepaalde gedragingen. In dat
laatste verband kan worden gedacht aan een aanbieder van een ‘health check’ die zich
voordoet als een BIG-geregistreerde hulpverlener maar niet in het register staat ingeschre-
ven, die buiten de grenzen van zijn deskundigheid treedt of die zonder noodzaak schade of
een aanmerkelijke kans op schade veroorzaakt aan de gezondheid van een ander. In de
praktijk is de beschermende functie van deze strafrechtelijke bepaling helaas beperkt, zo
blijkt uit de schaarse jurisprudentie inzake alternatieve genezers.29
De Kwz richt zich tot instellingen (of bedrijven) die diensten op het terrein van de gezond-
heidszorg aanbieden en legt hen algemene kwaliteitsverplichtingen op. Deze wet zal
opgaan in het op dit moment bij de Eerste Kamer aanhangige wetsvoorstel kwaliteit, klach-
ten en geschillen zorg (Wkkgz).30 Hierdoor zal de reikwijdte van de kwaliteitsbepalingen
worden verruimd. De minister van VWS stelt in een brief aan de Tweede Kamer over pre-
ventief gezondheidsbeleid31 dat door deze verruiming ook ‘preventief (zelf)onderzoek’
onder de nieuwe kwaliteitswetgeving zal komen te vallen. Hieronder verstaat de minister
het gebruik van diensten (preventief medisch onderzoek door een aanbieder en/of zorg-
verlener) en producten (zelftesten en apps). Dat screening onder de kwaliteitswetgeving
valt, is niets nieuws: dit is nu ook al het geval. Nieuw zou wel zijn dat ook het aanbod en
gebruik van zelftests onder de toekomstige Wkkgz zou komen te vallen. Vraag is of die
constatering juist is: het gaat bij zelftests immers niet om door een zorgaanbieder uitge-
voerde ‘handelingen’, maar louter om een aanbod van producten, waardoor in onze visie
ook de nieuwe wetgeving buiten toepassing blijft.
Een bijzondere wet waarmee men bij het uitvoeren van screening te maken kan krijgen is
de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO). Deze wet strekt ertoe individuen te bescher-
men tegen screening die een gevaar kan vormen voor hun lichamelijke of geestelijke
gezondheid: zij moet het gevaar van medicalisering, mogelijke onrust en verwarring in
verband met de testuitslag, schadelijke effecten van röntgenstraling en dergelijke tegen-
gaan. Belangrijkste reden om burgers via de WBO tegen dit soort effecten te beschermen is
dat ze in het geval van screening niet zelf de hulpverlening benaderen, maar het onderzoek
actief krijgen aangeboden.
De WBO heeft op grond van artikel 1 sub c betrekking op geneeskundig onderzoek van
personen ‘(…) dat wordt verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking of aan een
categorie daarvan gedaan aanbod dat gericht is op het ten behoeve of mede ten behoeve
van de te onderzoeken personen opsporen van ziekten van een bepaalde aard of van
bepaalde risico-indicatoren’. Het begrip ‘aanbod’ is door de Gezondheidsraad steeds ruim
uitgelegd.32 Dat daaronder in beginsel ook (commercieel) screeningsaanbod valt, bijvoor-
29 Zie ook J.G. Sijmons e.a., Tweede evaluatie Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg, Den Haag: ZonMw
2013, p. 10. In het evaluatierapport worden voorstellen gedaan om zo veel mogelijk hindernissen voor effec-
tieve handhaving van het huidige art. 96 weg te nemen. Zie p. 279 e.v.
30 Kamerstukken I 2012/13, 32402, E.
31 Kamerstukken II 2013/14, 32793, 152, p. 4.
32 Commissie Wet Bevolkingsonderzoek, Wet op het bevolkingsonderzoek: de reikwijdte (6). Het begrip, Den Haag:
Gezondheidsraad 2000; Wet op het bevolkingsonderzoek: de reikwijdte (7); de begrippen ‘aanbod’ en ‘medische indicatie’,
Den Haag: Gezondheidsraad 2007. Zie ook H.J.J. Leenen e.a., Handboek gezondheidsrecht, Den Haag: Boom
Juridische uitgevers 2014, p. 591.
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beeld om zich genetisch te laten testen of om een ‘total body scan’ te ondergaan, lijdt geen
twijfel.33
Drie categorieën bevolkingsonderzoek zijn gebonden aan een vergunningsplicht. Het gaat
daarbij om onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van ioniserende straling, onderzoek
naar kanker en onderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen
behandeling of preventie mogelijk is. Gronden om een vergunning te weigeren zijn dat het
bevolkingsonderzoek naar wetenschappelijke maatstaven ondeugdelijk is, dat het bevol-
kingsonderzoek niet in overeenstemming is met wettelijke regels voor medisch handelen
en dat het te verwachten nut van het bevolkingsonderzoek niet opweegt tegen de risico’s
daarvan voor de gezondheid van de te onderzoeken personen. Voor bevolkingsonderzoek
naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is,
kan alleen in bijzondere omstandigheden een vergunning worden afgegeven.
Net als zelftests kan ook bevolkingsonderzoek via internet worden aangeboden. De WBO
staat aan een dergelijk aanbod niet in de weg, ook niet als het van een in het buitenland
gevestigde aanbieder afkomstig is.34 Wat echter niet is toegestaan, is dat het aangeboden
onderzoek in Nederland wordt uitgevoerd zonder dat daarvoor een vergunning is
afgegeven (de vergunningsplicht, althans de strafbaarstelling daarvan, ziet alleen op het
‘verrichten’ van onderzoek).35 Ter illustratie kan worden gewezen op de ‘total body scan’
die op grond van de WBO niet in Nederland mag worden uitgevoerd.
Ten slotte kan het uitvoeren van screening ook binnen het bereik van de Wet op
bijzondere medische verrichtingen (Wbmv) vallen. Deze wet reguleert de introductie en
verspreiding van (bijzondere) medische verrichtingen. Het instrumentarium van de wet
biedt ruimte om bepaalde medische verrichtingen te stimuleren, te concentreren, af te
remmen of te verbieden. Artikel 3 Wbmv bevat de meest vergaande mogelijkheid voor de
overheid om op basis van deze wet in te grijpen: zij kan een medische verrichting tijdelijk
verbieden. Artikel 2 Wbmv gaat minder ver, en verbiedt het uitvoeren van bepaalde ver-
richtingen of het aanschaffen en gebruiken van apparatuur zonder vergunning. Via dit sys-
teem kan de overheid nieuwe, complexe en/of kostbare verrichtingen concentreren in een
aantal centra. Voorbeelden zijn de uitvoering van klinisch erfelijkheidsonderzoek, in-vitro
fertilisatie, pre-implantatie genetische diagnostiek en radiotherapie.
De minister heeft tot op heden geen gebruik gemaakt van de mogelijkheid om via artikel 2
het aanbod van diensten zoals health checks te reguleren. Wanneer zij daartoe wel besluit
moet zij daarvoor in termen van kosten, kwaliteit en doelmatigheid sterke argumenten
kunnen aanvoeren. Bovendien valt het aanbieden en uitvoeren van bepaalde vormen van
screening, zoals DNA-onderzoek, reeds onder bestaande vergunningsregimes, zoals het
planningsbesluit met betrekking tot de uitvoering van klinisch erfelijkheidsonderzoek.
Daaruit volgt onder meer dat laboratoria alleen genetische analyses mogen uitvoeren
indien dat geschiedt in opdracht van een klinisch genetisch centrum met een vergunning.
33 R.E. van Hellemondt, A.C. Hendriks & M.H. Breuning, ‘Het beperken van de vrijheid van meningsuiting voor
gezondheidsrechtelijke diensten vanuit EU- en grondrechtelijk perspectief’, Tijdschrift voor Consumentenrecht
2013, p. 187-188.
34 Het staat een dienstverlener – op grond van Richtlijn 2000/31/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 8 juni 2000 inzake elektronische handel, PbEG 2000, L 178 – vrij zijn diensten in een ander land aan te
bieden.
35 Aanhangsel Handelingen II 2011/12, 2629.
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4. Beschouwing
Het gaat bij het reguleren van health checks om een precair evenwicht tussen vrijheid en
bescherming. Het kader waarbinnen regulering moet worden bezien, wordt gevormd door
grond- en mensenrechten. Enerzijds dient de overheid het fundamentele recht van iedere
burger kennis te kunnen verwerven over dragerschap van ziekte en individuele
gezondheidsrisico’s te respecteren (art. 8 EVRM en art. 10 Grondwet); anderzijds dient zij
de burger, via wetgeving of anderszins, te beschermen tegen schade aan de gezondheid
(art. 22 Grondwet). Daaruit volgt dat de overheid de vrijheid van aanbieders en vragers op
de markt van health checks niet nodeloos mag beperken, maar ook dat zij daarin via
beperkende maatregelen soms moet interveniëren.36 Hieronder zal vanuit die context wor-
den gereflecteerd op de hiervoor besproken juridische kaders voor ‘zelf testen’ en het ‘zich
laten onderzoeken’.
Zelf testen
Op grond van Europese en nationale wetgeving is weliswaar sprake van een tamelijk uit-
voerig stelsel van kwaliteitseisen waaraan zelftests moeten voldoen, maar de daardoor aan
gebruikers geboden rechtsbescherming schiet in verschillende opzichten tekort.37 Aller-
eerst moet worden opgemerkt dat het op grond van de huidige, door de IVD-richtlijn en
het Besluit IVD voorgeschreven risicoclassificatie (gericht op specifieke ziekten) kan voor-
komen dat een test buiten de categorie van hoog risico valt (zoals een test gericht op een
erfelijke ziekte); hierdoor zal het product gemakkelijker tot de markt worden toegelaten
dan gelet op de risico’s wenselijk is. Het zou beter zijn, zoals de regering in 2008 in de
Kaderbrief screening aangaf,38 om de huidige risico-indeling die geldt voor CE-markering
en markttoelating van in-vitro diagnostica te vervangen door een flexibele risico-indeling
die gebaseerd is op algemene criteria.
De komende EU-verordening lijkt in belangrijke mate aan deze wens tegemoet te komen.
Voor de risico-indeling wordt in algemene zin gesproken van ‘hulpmiddelen die zijn
bestemd voor zelftesten’; deze vallen in de op één na hoogste risicoklasse (C). Tegelijk ont-
staat weer onduidelijkheid doordat zelftesten die ‘niet dienen om te bepalen of een toe-
stand medisch gezien kritiek is dan wel wanneer het resultaat voorlopig van aard is en
moet worden gevolgd door passende laboratoriumtests’ in een lagere risicoklasse (B) val-
len. De invulling van deze criteria kan discussie oproepen. Niet geheel duidelijk is ook of
genetische testen en testen op SOA’s, die uitdrukkelijk zijn ingedeeld in klasse C, door
genoemde uitzonderingen in klasse B terecht kunnen komen als zij in de vorm van een
zelftest worden aangeboden. Dat neemt intussen niet weg dat de strenge eisen die in de
verordening aan genetische tests worden gesteld, kunnen worden toegejuicht (al staat nog
te bezien of deze regeling de eindstreep zal halen).
Een ander punt is de ‘kanalisatieregeling’ zoals neergelegd in het Besluit IVD. Gevers vraagt
zich (in zijn achtergrondstudie van het RVZ-advies ‘Screening en de rol van de overheid’) af
of de daarin gestelde eis dat een product door een arts of apotheker moet worden
afgeleverd voldoende waarborgt dat er sprake is van adequate voorlichting en passende
36 Zie in vergelijkbare zin ook Gevers 2008 (zie noot 2), p. 13.
37 Zie ook Gevers 2008 (zie noot 2), p. 28-29.
38 Kamerstukken II 2007/08, 22894, 179.
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medische begeleiding: ‘Als men medische begeleiding inderdaad wil waarborgen (…) dan
zou men ook kunnen kiezen voor aanscherping van de kanalisatie door aflevering van de
test aan een voorschrift/recept van een arts te binden, althans bij “self test kits” waarbij
medische begeleiding absoluut noodzakelijk is’.39 Naar ons oordeel zal onder de komende
EU-verordening deze stap sowieso gezet moeten worden, omdat de verordening slechts
ruimte laat voor aanvullende nationale wetgeving die voorschrijft dat bepaalde hulpmid-
delen alleen op recept mogen worden verstrekt.
Voorts is er voor aanbieders van zelftests veel vrijheid als het gaat om het maken van
publieksreclame. Het aanprijzen van ondeugdelijke producten is weliswaar op grond van
het nationale recht (art. 13 Wet op de medische hulpmiddelen) strafbaar gesteld, maar de
IVD-richtlijn bevat geen vergelijkbare bepaling terwijl die uit oogpunt van gezondheids-
bescherming wel verdedigbaar zou zijn (voorkomen dat reclame-uitingen de burger verlei-
den tot het aanschaffen van producten die meer schade dan baat veroorzaken). Gevers
wijst in de hiervoor al genoemde achtergrondstudie op artikel 85 Geneesmiddelenwet dat
het maken van publieksreclame voor receptgeneesmiddelen verbiedt.40 Als men niet zo
ver zou willen gaan publieksreclame voor hoog-risicoproducten zonder meer onmogelijk
te maken (hetgeen ook het regeringsstandpunt is), dan zouden in elk geval (via de Wmh en
het Besluit IVD) nadere eisen aan het maken hiervan kunnen worden gesteld (zoals de
Gezondheidsraad voorstelt).41 Ook op dit punt vormt de Geneesmiddelenwet een goed
voorbeeld: daarin is onder meer bepaald dat de reclame zodanig moet zijn dat de bood-
schap als reclame overkomt bij het publiek, dat voor het publiek volstrekt duidelijk is om
wat voor product het gaat en dat de reclame gegevens bevat die voor een goed gebruik van
het product onontbeerlijk zijn (zie art. 86 e.v. Geneesmiddelenwet).
De komende EU-verordening bevatte aanvankelijk amper voorschriften over publieks-
reclame. Vanuit het Europees Parlement is de verordening geamendeerd, in die zin dat
direct tot de consument gerichte reclame verboden is voor hulpmiddelen die volgens deze
verordening alleen op recept mogen worden verstrekt. In dit verband gaat het dan in het
bijzonder om genetische tests. Niet helemaal duidelijk is of het reclameverbod ook geldt
als sprake is van nationale wetgeving die de verstrekking van hulpmiddelen aan een recept
bindt. Dat lijkt niet het geval (immers: er is dan geen sprake van hulpmiddelen die ‘volgens
deze verordening’ alleen op recept mogen worden verstrekt), maar logisch is dat naar ons
oordeel niet.
• Zich laten onderzoeken
Ofschoon er bij de wet- en regelgeving die mensen beschermt tegen de risico’s die inherent
zijn aan (preventief) medisch onderzoek eveneens enkele kanttekeningen te plaatsen zijn,
lijkt de verhouding tussen vrijheid en bescherming hier minder uit balans dan bij zelftests.
De kanttekeningen betreffen met name de WBO, de wet die beoogt het (risicovolle deel
van het) screeningsaanbod aan banden te leggen. De Gezondheidsraad legde in 2008 in
‘Screening: tussen hope en hype’ al de vinger op de zere plek door te wijzen op het pro-
39 Gevers 2008 (zie noot 2), p. 28.
40 Dit verbod is – op Europees niveau – ook opgenomen in art. 88 Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Par-
lement en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, PbEG 2001, L 311.
41 Gezondheidsraad, Screening: tussen hoop en hype, Den Haag: Gezondheidsraad 2008.
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bleem dat de reikwijdte van de WBO door de nogal starre en enigszins arbitraire afbake-
ning van de vergunningplicht wordt bepaald. De kwaliteit van het screeningsaanbod dat
daarbuiten valt, wordt niet vooraf beoordeeld, maar wordt beheerst door de algemene
kwaliteitswetgeving. De oplossingen die de Gezondheidsraad in 2008 aanreikte, verdienen
naar onze mening nog steeds navolging. Kort samengevat komen die op het volgende
neer. In aansluiting op de evaluatie van de WBO42 dient de in de WBO opgenomen
aanwijzing van drie vergunningplichtige categorieën te worden vervangen door een flexi-
bel systeem dat de aanwijzing van vergunningplichtig onderzoek overlaat aan de lagere
wetgever. Op die wijze kan beter worden ingespeeld op de actualiteit en kan risicovolle
screening ook tijdelijk onder de vergunningplicht worden gebracht.43 Voorts dient de
WBO zodanig te worden aangepast dat niet alleen het uitvoeren, maar ook het aanbieden
van vergunningplichtig bevolkingsonderzoek zonder vergunning strafbaar is. Een laatste
wijzigingsvoorstel is het uitbreiden van de WBO met minder ingrijpende instrumenten
(dan de vergunningplicht), zoals de mogelijkheid om reclame voor screening aan bepaalde
voorwaarden te binden of het introduceren van een ‘lichte’ beoordelingsprocedure,
gevolgd door toekenning van een keurmerk (waardoor voor het publiek kenbaar wordt
dat sprake is van deugdelijke screening).
Naar ons oordeel heeft de regering deze zinvolle wijzigingsvoorstellen te gemakkelijk van
tafel geschoven. Zij erkent weliswaar dat de rechtsbescherming van burgers die zich op de
niet-reguliere screeningsmarkt begeven vanwege het ontbreken van duidelijke normen (of
het ontduiken daarvan) een punt van zorg is; tegelijk benadrukt zij ook steeds de eigen ver-
antwoordelijkheid (en keuzevrijheid) van burgers voor hun gezondheid en bescherming
tegen gezondheidsrisico’s.44 Daarvoor is vooral van belang dat het testaanbod van goede
kwaliteit is, dat wil zeggen dat eerlijke en volledige voorlichting wordt gegeven, dat het
gaat om een deugdelijke test en dat de deelnemer bij een afwijkende uitslag goed wordt
begeleid. Zij meent dat een wettelijke regeling zoals de WBO niet nodig is, en dat door de
beroepsgroep opgestelde zelfregulering mensen voldoende tegen risicovolle vormen van
screening beschermt. Inmiddels is, met financiële steun van de overheid, deze zelfregule-
ring ook tot stand gekomen: de in 2013 door de Koninklijke Nederlandsche Maatschappij
tot bevordering der Geneeskunst gepubliceerde ‘Multidisciplinaire Richtlijn Preventief
42 P.J. van de Maas e.a., Evaluatie Wet op het bevolkingsonderzoek, Den Haag: ZonMw 2000.
43 Ook de risico’s die de Gezondheidsraad toen voor ogen stonden, namelijk gezondheidsrisico’s voor de
deelnemers – die kunnen samenhangen met de techniek van de screening, de bij een afwijkende uitslag
noodzakelijke vervolgstappen of de psychosociale gevolgen van de uitslag – en ernstige nadelige (financiële)
consequenties voor het gezondheidszorgsysteem, lijken ons nog steeds een adequate rechtvaardiging van
het binden van bepaalde vormen van bevolkingsonderzoek aan een vergunningsplicht.
44 Kamerstukken II 2007/08, 22894, 179, p. 3. In de nota ‘Preventief gezondheidsbeleid’ wordt gesteld dat mensen
‘(…) zelf [bepalen] of en welke informatie ze willen hebben over hun risico’s en wat ze met die informatie
doen. (…) Een goede preventietest kan mensen helpen om hun eigen gezondheid te monitoren of als moti-
vatie om gezonde keuzes te maken’; Kamerstukken II 2010/11, 32793, 2, p. 16. Zie ook Raad voor de Volksge-
zondheid en Zorg, Screening en de rol van de overheid, Den Haag 2008.
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Medisch Onderzoek’.45 Op zich zien we een proces waarin door de beroepsgroep wordt
meegedacht over de gewenste normering als een goede ontwikkeling. Maar dat ontslaat de
overheid niet van de verantwoordelijkheid wettelijke waarborgen te treffen waar dat van-
wege individuele of maatschappelijke risico’s geboden is. Daarbij moet worden bedacht
dat een richtlijn onvoldoende bescherming biedt tegen minder bonafide aanbieders van
health checks.
Die restrictieve invulling van de beschermingsplicht door de overheid komt met name
naar voren in het debat over de ‘total body scan’ – waarvan de uitvoering thans in Neder-
land op grond van de WBO verboden is. Duidelijk is dat deze vorm van screening (op
populatieniveau) weinig nut heeft, maar dat zij voor personen die daar gebruik van maken,
door de blootstelling aan straling en de kans dat vervolgonderzoek nodig is, wel schadelijk
kan zijn. De regering erkent dit alles, maar wil geen belemmeringen opwerpen voor men-
sen die zo’n scan op eigen kosten willen ondergaan (dan hoeven ze hiervoor ook niet meer
naar Duitsland of België af te reizen).46 Het toelaten van total body scans in Nederland
vergt uiteraard wetswijziging. Het moge duidelijk zijn dat de overheid hier wat ons betreft
de juiste balans tussen vrijheid en bescherming uit het oog heeft verloren.47
5. Besluit
Het aanbod van health checks om ziekterisico’s op te sporen werd in het afgelopen
decennium steeds breder en gevarieerder, en dat zal in de komende decennia alleen maar
toenemen.48 Duidelijk is dat van deze ontwikkeling veel mag worden verwacht: zij
vergroot de mogelijkheden tot zelfbeschikking door het individu en het treffen van
preventieve maatregelen. Maar er moet ook aandacht zijn voor de schaduwzijde van deze
45 Deze richtlijn richt zich tot aanbieders en uitvoerders van preventief medisch onderzoek dat niet vergun-
ningplichtig is op grond van de WBO resp. geen onderdeel uitmaakt van landelijke screeningsprogramma’s,
en bevat algemene kwaliteitseisen die bij aanbod en gebruik van preventief medisch onderzoek richtingge-
vend moeten zijn. Het gaat hierbij in de kern om de volgende normen:
– er moet sprake zijn van gerichte opsporing (het mag niet zo zijn dat cliënten niet weten op welke aan-
doening(en) of risicofactoren de screening is gericht);
– er moet sprake zijn van een duidelijke doelgroep (aan mensen die niet tot de doelgroep behoren, of die
a priori een verhoogd risico lopen, moet worden ontraden van het betreffende onderzoek gebruik te
maken);
– het nut van de screening dient op te wegen tegen de mogelijke fysieke en psychische risico’s en belas-
ting;
– de cliënt moet o.m. worden geïnformeerd over de wijze van uitvoering, de voor- en nadelen, de kosten
en de privacyaspecten van het onderzoek, en dient voor de uitvoering expliciet toestemming te hebben
gegeven;
– het moet duidelijk zijn wat de beoogde vervolgacties zijn bij een ongunstige uitslag;
– in verband met mogelijke doorverwijzing van cliënten voor vervolgonderzoek moeten afspraken zijn
gemaakt met gekwalificeerde ketenpartners.
46 Kamerstukken II 2011/12, 32793, 19, p 6.
47 Opmerking verdient dat het aanbieden van een total body scan zich evenmin verdraagt met de Multidiscipli-
naire Richtlijn Preventief Medisch Onderzoek, waarin staat dat ‘bij goed PMO het gaat om gerichte opspo-
ring van (de aanleg of risicofactoren voor) één of meer benoemde aandoeningen’, anders ‘is niet voldaan aan
de meest basale criteria voor screening’ (p. 30).
48 Zie uitvoeriger: Gezondheidsraad, Screening: tussen hoop en hype, Den Haag: Gezondheidsraad 2008, p. 43-56.
Dit geldt in het bijzonder voor het terrein van de genetische screening en het biomarkeronderzoek.
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vooruitgang. De burger kan bij het gebruik van zelftests en het ondergaan van screening
immers ook (en in een aantal gevallen zelfs vooral) nadeel en zelfs schade ondervinden,
bijvoorbeeld doordat deze een foutpositieve testuitslag krijgt (‘vals alarm’) of doordat er
iets wordt gevonden dat niet (goed) behandelbaar is, en alleen maar tot (meer) ongerust-
heid leidt. In deze bijdrage stond het juridische kader dat bescherming biedt bij het gebruik
van zelftests en het ondergaan van onderzoek centraal. Duidelijk is dat daaraan op het
niveau van Europese respectievelijk nationale wet- en regelgeving nog het nodige te sleute-
len valt, al lijkt de komende EU-verordening een stap in de goede richting te zijn. Een ander
probleem dat moeilijker te tackelen is, is dat van het toezicht op de naleving van de betref-
fende wet- en regelgeving. Dat heeft niet alleen te maken met capaciteitsproblemen bij toe-
zichthouder IGZ, maar ook met het feit dat het aanbod van screening niet zelden afkom-
stig is van buitenlandse bedrijven, die vrij zijn via internet hun diensten aan te bieden. Zij
mogen weliswaar alleen in zee gaan met Nederlandse consumenten indien ze zich aan de
Nederlandse wetgeving houden, maar of dat ook gebeurt, is moeilijk te controleren. De
overheid kan dit probleem niet van zich afschuiven door simpelweg de teugels op de
health checks-markt te laten vieren.
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